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Zdravstvena skrb pacijenata u 21. stoljecu treba biti sigurna, vremenski i resursno efikasna, te jednaka za sve.

Pacijent se u zdravstvenom sustavu treba nalaziti u zaristu, gdje je skrb koju prima prilagodena njegovim

specificnim potrebama i bazirana na najnaprednijim dostignu¢ima medicinske struke i znanosti. U ovome

kontekstu zdravstveni sustavi danas traze efikasno upravljanje informacijama kojima raspolazu, i to se ne odnosi

samo na zdravstvene podatke o pacijentima vec i sve druge podatke od interesa, kao $to su financijske

transakcije ili administrativni podaci o entitetima unutar sustava. Uzevsi u obzir golemu koli¢inu i kompleksnost

podataka kojima upravljaju zdravstveni sustavi, primjena naprednih informacijsko-komunikacijskih tehnologija i

dobro definiranih normi predstavlja fundamentalni zahtjev i temelj modernih zdravstvenih sustava

dravstveni sustavi danas zahtijevaju neke vazne promjene.!

Mnogi pacijenti, lijecnici i ostali zdravstveni djelatnici sa

pravom sumnjaju da sustav zdravstva upravlja s dostupnim
resursima i informacijama od interesa na optimalan nacin, te da je
kao rezultat toga zdravstvena njega koju primamo najbolje moguce
kvalitete. Uzevsi u obzir velika ulaganja u zdravstvene sustave, te
populaciju sa sve vedim ocekivanim trajanjem Zivota, odnosno
mobilnost pacijenata i pojavu novih visokorizi¢nih zaraznih bolesti
(HIV, SARS, itd), moderni sustavi lijecenja moraju biti proaktivni,
efikasni, stedljivi i sigurni.

Da bi se osigurao temelj za poboljsanje kvalitete sustava zdrav-
stva, potrebno je zadovoljiti nekoliko klju¢nih preduvjeta i zahtjeva.
Stru¢ne skupine najnaprednijih svjetskih zemalja (SAD, Japan,
zemlje EU) prepoznale su uvodenje specijaliziranih ra¢unalnih
poslovnih rjesenja i nacionalnih integriranih informacijskih sustava
u domenu zdravstva kao klju¢nu komponentu poboljsanja uc¢inko-
vitosti sustava, a sve u cilju boljeg upravljanja informacijama od
interesa, odnosno optimizacije potrosnje i kvalitete upravljanja
resursima.!? Informacijski sustavi moraju medutim zadovoljavati
vrlo bitne zajednicke kriterije koji se baziraju na otvorenosti, integra-
ciji, sigurnosti upravljanja podacima, pouzdanosti i modularnosti.
Na taj nadin osigurala bi se vertikalna (unutar jedne zdravstvene
institucije) i horizontalna (izmedu razli¢itih odvojenih institucija)
interoperabilnost razlicitih rjesenja, odnosno povezanost razli¢itih
razina zdravstvene skrbi unutar i izvan granica pojedinih drzava.
Imajuéi u vidu ove zahtjeve navedene studije naglasavaju vaznost
otvorenih informacijsko-komunikacijskih (ICT) norma koje tre-
baju biti prihvacene na svjetskoj razini od proizvodaca i korisnika.
Bez kvalitetnih standarda koji ¢e zadovoljiti potrebe poslovnih
zdravstvenih sustava, odnosno osigurati primjenjivost u postojecim
i novim rjesenjima gore navedena vizija integriranog sustava
zdravstva zasigurno nije dostizna.

HL7 (engl. Health Level 7) u ovome kontekstu predstavlja skup
najutjecajnijih i najnaprednijih normi u podru¢ju medicinske infor-
matike, a koje izglasava istoimena neprofitna udruga — HL7 Inc.?
Domena normizacije HL7 udruge obuhvaca klini¢ke, administra-
tivne i financijske podatke u zdravstvenim sustavima. U 17 godina
djelovanja utjecaj rada udruge prosirio se po cijelom svijetu, pa
danas postoji ¢itav niz uspje$nih implementacija razli¢itih ina¢ica
i pojedinih dijelova HL7 norme, koji dokazuju kvalitetu preporuka i
primjenjivost norme za razlicite potrebe sustava zdravstva. Na osnovi
tih uspjeha HL7 norma danas predstavlja nezaobilaznu kompo-
nentu ra¢unalnih aplikativnih rjesenja, medicinskih uredaja i
zdravstvenih informacijskih sustava, odnosno temeljni dio i pocetni
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Slika 1. Osnovne klase HL7 Referentnog informacijskog modela. Radi jednostavnijeg
razumijevanja, klase su podijeljene u Eetiri osnovne skupine, a koje su onda na modelu
oznacene razli¢itim bojama: Radnja (engl. Act; crvena boja), Entitet (engl. Entity; zelena
boja), Uloga (engl. Role; zuta boja) i Sudjelovanje (engl. Participation; svijetloplava
boja). Metodama nasljedivanja i kloniranja izvode se specijalizirani modeli kojima se
opisuju dogadaji u zdravstvu

korak prema ostvarenju cilja modernih zdravstvenih sustava.

U nastavku teksta prikazane su osnovne karakteristike HL7
skupa preporuka, izazovi i iskustva u primjeni HL7 norme u zdrav-
stvenim poslovnim sustavima, reference i uspjesi postignuti tijekom
rada s normom, te sljedeci koraci i planovi za buduce razdoblje.

HL7 Inc. organizacija

HL7 Inc. jedna je od mnogih normizacijskih udruga koje djeluju
na podrudju medicinske informatike. Radi se o ANSI (engl. ANSI
— American National Standard Institute) podrzanoj neprofitabilnoj
udruzi ¢ije podrudje rada pokriva normizaciju izmjene klinickih i
administrativnih podataka u domeni zdravstva. Iako se temeljno
radi o americkoj organizaciji, utjecaj rada udruge vrlo se brzo prosirio
po ¢itavom svijetu, pa danas postoji 27 sluzbenih podruznica na pet
kontinenata, a ¢ija je misija promovirati znacaj i osigurati temelje
za primjenu HL7 norme u podrudju u kojoj djeluje. Misija HL7 Inc.
je osigurati norme za izmjenu, upravljanje i integraciju podataka
koji obuhvacaju klini¢ku njegu pacijenta, te upravljanje, definiciju
i evaluaciju zdravstvenih usluga. Cilj temeljen na ovoj misiji jest
izrada fleksibilnih i efikasnih pristupa, normi, pravila, metodologija
i pridruzenih usluga kao osnova interoperabilnosti zdravstvenih
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informacijskih sustava, i u tom kontekstu radi se o vodecoj svjetskoj
normizacijskoj inicijativi u podrué¢ju medicinske informatike.

Ono sto predstavlja najvecu kvalitetu HL7 norme jest ¢injenica
da se preporuke odnose na najvisu aplikativnu razinu komunikacije
(sedma razina prema referentnom OSI komunikacijskom slozaju*
otuda i brojka 7 u nazivu udruge), te $to norma koristi unificirani
proces (engl. Unified Process) i objektni pristup u dizajnu prepo-
ruka.>® To u prijevodu znaci da preporuke prate poslovne modele
iidentificirane zdravstvene procese, te da su neovisne o pojedinim
komunikacijskim tehnologijama i implementacijama, $to ¢ini normu
primjenjivu u svim zdravstvenim sustavima na jedinstven nacin.

HL7 udruga djeluje kroz svoje tehnicke odbore (engl. Technical
Committees — TC), odnosno specijalne interesne grupe (engl. Special
Interest Groups — SIG) koje odobrava Upravni odbor (engl. Board
of Directors). Sudjelovanje unutar domene rada tehni¢kih odbora
i specijalnih interesnih grupa otvoreno je svim zainteresiranim
osobama, bez obzira na HL7 ¢lanstvo. Udruga organizira redovite
radne sastanke tri puta godisnje, dok TC i SIG organiziraju redovite
telefonske konferencije, odnosno kontinuirano djeluju kroz liste
elektronicke poste, gdje rade na pojedinim specijaliziranim dijelo-
vima norme.

HL7 skup normi i preporuka

HL7 udruga je unutar svoga rada izdala niz preporuka za razlicite
domene upravljanja i izmjene informacija u sustavu zdravstva, od
arhitekture klinickih dokumenata (engl. Clinical Document Archi-
tecture — CDA ), preko normizacije klinickog konteksta (engl. Clinical
Context Management Specification — CCOW) i reprezentacije poda-
taka za podrsku u odluéivanju (engl. Arden Syntax), do specifikacija
formata poruka za izmjenu informacija izmedu zdravstvenih enti-
teta (engl. HL7 Messaging Standards). Medutim, kada se govori o
ra¢unalnim aplikacijama i HL7 normi, onda se najcesce radi o
implementacijama razlic¢itih inac¢ica HL7 Messaging Standards skupa
preporuka, uz opasku da CDA, koja je vjerojatno najzastupljenija
implementacija HL7 norme, koristi pravila i preporuke HL7 Messa-
gingnorme. Posljednja sluzbena inacica HL7 Messaging norme jest
HL7v2.5, koja je odobrena od ANSI udruge u lipnju 2003. godine.
HL7v2.x obitelj preporuka, ¢iji je uspjeh oznacio kvalitetu HL7
norme, pokazala je i svu tezinu zadataka koju si je udruga zadala
svojom misijom. HL7v2.x naime ne definira eksplicitno metodologi-
ju izrade poruka, te ostavlja previse slobode i opcionalnosti u izradi
istih, pa implementacije tih inacica standarda rade u kontroliranim
uvjetima, jako su ovisne o proizvodacu i okolini primjene, te stoga
nisu u mogucnosti osigurati horizontalnu interoperabilnost i jed-
nostavnu integraciju svih entiteta ukljucenih u zdravstvenu skrb
pacijenta. Uvidjevsi te nepremostive probleme u samim speci-
fikacijama HL7v2.x norme, udruga je 1996. godine pokrenula ini-
cijativu za izradom nove inacice — HL7v3 — koja preuzima temeljno
drugadiji pristup u donosenju preporuka. Standardizirajuci Referentni
informacijski model (engl. Reference Information Model — RIM), te
metodologiju modeliranja i proces izrade poruka znatno je ogra-
ni¢ena opcionalnost prilikom implementacije.” RIM (stika 1) klju¢na
je komponenta kvalitete norme, koja uz definiciju klasa informacija,
njihovih atributa i povezanosti, ukljucuje i tablice koristenih kodova
za pojedine atribute, odnosno njihova znacenja (tzv. Vocabulary
Domains). RIM je nadalje prihvacen i od europske CEN normiza-
cijske udruge,?® te je pokrenut i proces prihvacanja od ISO udruge,
¢ime ovaj model postaje nezaobilazna komponenta svih buducih
zdravstvenih sustava. Na ovaj se nacin HL7v3, ¢ije se sluzbeno izda-
vanje oCekuje potkraj 2004. godine, danas nalazi na najboljem putu
punog ispunjenja svoje misije.

Lokalizacija i primjena HL7 norme

Primjena HL7 norme bitno se razlikuje prema inacici preporuka koje
se koriste kao referenca i polazisna tocka. HL7v2.5 norma sastoji
se od 15 poglavlja, gdje su prva dva zajednicka (Uvod i Kontrolni
mehanizmi prijenosa poruka), dok se sljede¢ih 13 odnosi na poje-
dine domene primjene norme (npr. Administracija pacijenata, Kli-

nicki laboratoriji itd.). Upravo u drugom dijelu, u kojem se govori
o kontrolnim parametrima, mehanizmima prijenosa informacija
i pravilima izrade poruka provladi se siroka opcionalnost i problem
nedefiniranosti metodologije. Kao rezultat primjena HL7v2.x
norme ne trazi dugo vrijeme dizajna i implementacije u kontekstu
izrade komunikacijskih sucelja i mehanizama transakcije, i teziste se
vrlo brzo prebacuje na implementaciju poslovne logike i informa-
cijskih modela, koja opet ukljucuje $iroku podlogu za koristenje
lokalno definiranih modela. Tako danas postoji ¢itav niz komerci-
jalno dostupnih alata koji dodatno pojednostavljuju proces imple-
mentacije komunikacije prema HL7v2.x normi. No, iako stoji
¢injenica da je koristenjem HL7v2.x norme i alata za modeliranje
vrijeme implementacije znatno smanjeno, takva rjesenja pokazuju
se vrlo kratkovje¢na, te ne zadovoljavaju potrebe i zahtjeve za inte-
gracijom zdravstvenih sustava. Tako je gotovo pravilo da imple-
mentacije iste ina¢ice HL7v2.x norme od dva razlic¢ita proizvodaca
nemaju moguénost izmjene informacija, ¢ime dolazimo do situacije
da npr. jedan laboratorij ne moze razgovarati s ljekarnom u istoj
instituciji ako imaju razlic¢ite dobavljace informaticke opreme, a da
o horizontalnoj integraciji izvan institucije govorimo kao utopiji.

Implementacija HL7v3 norme zahtijeva s druge strane vise vre-
mena i napora, te poznavanja mehanizama modeliranja poslovnih
informacijskih sustava koristec¢i napredne metode kao $to su unifi-
cirani proces, objektna analiza, te UML (engl. Unified Modeling
Language) jezik’, a koji danas predstavljaju temelj naprednih poslovnih
aplikativnih rjeSenja neovisno o domeni primjene. Metodologija
izrade informacijskih modela i poruka, te mehanizmi transakcije su
strogo definirani, ¢ime se znatno smanjuje opcionalnost formata i
sadrzaja poruka, odnosno ostvaruje platforma za interoperabilnost
pojedinih rjesenja. Uz metodologiju HL7v3 preporuka opisanoj u
zasebnom dokumentu’, norma sadrZi i posebno poglavlje “Refine-
ment, Constraint and Localization”, koje opisuje dopustene metode
modeliranja koje se koriste prilikom lokalizacije norme.' U kon-
tekstu osiguranja interoperabilnosti sustava ovaj dokument zabra-
njuje dodavanje novih objekata u RIM bez procesa harmonizacije
s izvornikom, zahtijeva izradu profila aplikacija koje opisuju
podrzanost HL7v3 norme, ali i niz drugih pravila kojih se moraju
drzati svi tehnicki odbori i razvojni timovi. Radi se o jednom od
klju¢nih dokumenata norme koji je u drugom krugu izglasavanja, ali
se zapravo tek nakon prvih implementacija oé¢ekuje povratna infor-
macija koja ¢e dati potrebne rezultate i naputke za daljnje korake.
HL7v3 norma zeli na ovaj nacin osigurati dovoljnu sirinu i generi-
¢nost izvornika, a s druge strane definirati unificirane lokalizacijske
metode koje mogu zadovoljiti lokalne potrebe, a gdje su zahtjevi za
interoperabilnosti, odnosno podrzanost prethodnih inacica i ostalih
zastupljenih zdravstvenih normi zajednicki za sve implementacije.

Uz hrvatske projekte, o ¢ijim rezultatima ce biti vise rijeci u
nastavku teksta, naglasimo da su mnoge zemlje po svijetu pokrenule
velike projekte inspirirane zahtjevima moderne medicine,? a koje
uklju¢uju HL7v3 kao klju¢nu normizacijsku komponentu u rjesen-
jima za zdravstvo. Tako projekti poput Sredisnjeg registra medika-
menata pacijenata (Nizozemska),!! Nacionalnog zdravstvenog sus-
tava (Velika Britanija),'> Nacionalnog zdravstvenog kartona
(Kanada)," te Sciphox projekt (Njemacka)' predstavljaju neke od
najnaprednijih projekata u smislu implementacije HL7 norme na
nacionalnoj razini, a nikako se ne umanjuje vaznost i kvaliteta Siroke
palete HL7 projekata u drugim zemljama (SAD, Australija, Japan,
itd.). Ovi projekti, ukljuc¢ujudi i rezultate hrvatskih napora vezanih
uz rad s HL7v3 normom, predstavljaju klju¢an ¢imbenik kvalitete
norme i budu¢ih modernih zdravstvenih sustava.

Rasprava — iskustva primjene HL7 norme

U kontekstu projekata informatizacije primarne zdravstvene zastite
(ISPZZ) i integriranog bolnickog informacijskog sustava (IBIS)
rad na HL7 normi predstavljao je nezaobilaznu komponentu u
oba projekta. Vode(i se iskustvima i rezultatima drugih projekata,
odnosno postoje¢im stanjem informaticke opreme koristene u
domeni zdravstva u RH, op¢i je konsenzus stru¢njaka ukljucenih
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Slika 2. Informacijski sustav primarne zdravstvene zastite (ISPZZ) u pokusnom radu s 30 ordinacija i simulatorima HZZO-a i HZJZ-a. ISPZZ se nalazi u sredistu sustava i povezuje
entitete u sustavu PZZ-a. Ordinacije opce/obiteljske medicine alju informacije u sredisnji sustav, odnosno prema HZZO-u i HZJZ-u koristec¢i HL7v3 normu, 4. digitalno potpisane

poruke koje su formatirane prema lokaliziranim HL7v3 modelima
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Slika 3. Proces izrade lokaliziranih HL7v3 modela uklju¢uje detaljno proucavanje poslovnih procesa u sustavu zdravstva, te njihovo oblikovanje u informacijske modele i poruke
prema specifikacijama HL7v3 norme. Na slici je primjer izrade elektroni¢kog racuna koji zaprima HZZO iz ordinacije primarne zdravstvene zastite

u projekte bio direktna implementacija inadice 3 HL7 norme
usprkos ¢injenici da norma jos nije sluzbeno izdana, a u cilju izbje-
gavanja svih problema kratkorocnosti i ovisnosti o dobavljacu
rjesenja koje sa sobom nosi implementacija HL7v2.x. Projekt ISPZZ
sluzbeno je krenuo u jesen 2002. godine (sLIkA 2), te je ukljucivao
dizajn rjesenja koji zadovoljava sve poslovne procese primarne
zastite prate¢i HL7v3 normu. Koriste¢i metodologiju i procese
lokalizacije sustav ISPZZ-a koristi i implementira vise od 60 lokali-

ziranih HL7v3 informacijskih modela i 30 registriranih kodnih
sustava, koji s jedne strane u potpunosti prate izvornik, te s druge
pokrivaju poslovne procese domene PZZ-a RH." Primjer dizajna
i implementacije e-rac¢una iz ordinacije PZZ-a prema HZZO-u
prikazan je na stici3. U izradi tih modela klju¢na je bila suradnja
informatickih i medicinskih stru¢njaka (lijecnici, medicinske sestre,
osobe ukljucene u rad HZJZ-a 1 HZZO-a, itd.) radi sto kvalitetnijeg
opisa poslovnog procesa hrvatskoga zdravstva. Kako je norma jos
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uvijek u izradi, problemi u procesu lokalizacije norme bili su oceki-
vani. Sva svoja iskustva, a posebno tamo gdje smo naisli na nepot-
pune modele, odnosno uodili nekonzistentnosti komunikacijskih
mehanizama, prenijeli smo u HL7 zajednicu, i te su sugestije i
rezultati danas dio prijedloga za poboljsanje izvornika HL7v3
norme. Takoder, kao posebnu kvalitetu ISPZZ rjesenja treba nagla-
siti vrlo detaljno dizajniran sustav sigurnosti i zastite podataka, $to
u kontekstu HL7v3 norme znadi implementacija digitalnog potpisa
u svakoj poruci kojom sustav upravlja, koriste¢i napredne
tehnologije XML digitalnog potpisa.'®

U manje od dvije godine rada ISPZZ projekt i njegovi rezultati
privukli su paznju cijele HL7 zajednice, pri ¢cemu smo svoja razmisl-
janja i iskustva dijelili sa ostalim stru¢njacima diljem svijeta koji
rade na slicnim problemima. Na osnovi tih rezultata Republika
Hrvatska, odnosno HL7 Hrvatska ima danas svoga predstavnika u
HL7 International Affiliatte Committee (IAC) tehni¢kom odboru,
i to na poziciji Technical Co-Chair (izabran u travnju 2004. godine,
uz mandat od dvije godine). Uz promoviranje norme, uloga IAC
jest predstavljati potrebe i zahtjeve svih HL7 podruznica prema
Upravnom odboru HL7 Inc. Nadalje, projekt ISPZZ registriran je u HL7
Early Adopters bazi projekata,'” koji okuplja inicijative vezane uz
prve implementacije HL7v3 norme u zdravstvenim sustavima.

Zakljucak

Zdravstveni sustavi danas bez uporabe informacijsko-komuni-
kacijskih tehnologija, ra¢unalnih sustava i poslovnih aplikativnih
rjesenja nisu u stanju na optimalan nacin koristiti sva dostignuca
na podrudju medicine. Koli¢ina informacija, kompleksnost sustava
i mobilnost pacijenata postavljaju nove zahtjeve na sustave njege,
gdje su protok, dostupnost, sigurnost i to¢nost informacija klju¢ni
elementi kvalitete prilikom obrade pacijenta. U ovome kontekstu
zdravstvene ICT norme imaju primarni zadatak osigurati potrebnu
podrsku da razlicita racunalna rjesenja u razlicitim domenama
primjene obraduju i dijele informacije na unificiran, jednostavan i
siguran nacin. Jedino tako vizija integriranog zdravstva s pacijentom
u ZariStu sustava postaje ostvariva i dostizna.

HL7 norma svojom je kvalitetom i referencama zaokupila paznju
$iroke javnosti i razlic¢itih skupina ljudi, od proizvodaca preko
znanstvenika i stru¢njaka do korisnika — medicinskog osoblja — ¢ime
je postala nezaobilazna komponenta svih modernih zdravstvenih
sustava, a Ciji je zajednicki cilj optimizacija potrosnje, kvalitetno
upravljanje informacijama, te sigurnost pacijenata u sustavu.'®
Inacica 3 HL7 norme, cije se sluzbeno izdavanje ocekuje potkraj
godine, osigurava bitan dio mozaika prema ostvarenju tog cilja.

Naglasimo da je u tom kontekstu za Hrvatsku na svojem putu
ka Europskoj uniji posebno interesantan akcijski plan Europske
komisije “eEurope 2005 — Information Sociaty for All’;* koji unutar
svog programa donosi specijalni dio “e-Health — making healthcare
better for European citizens: An action plan for a European e-Health
Area”."® Jedna od to¢aka navedenih u tome dokumentu odnosi se i
na norme, te kaze sljedece: “By end 2006, Member States, in collabo-
ration with the European Commission, should identify and outline
interoperability standards for health data messages and electronic
health records, taking into account best practices and relevant stan-
dardisation efforts...”. Nema nikakve sumnje da ¢e HL7 norma
zauzeti svoje sredisnje mjesto unutar ove tocke, s obzirom na posto-
jece reference i ¢injenicu da su drzave kao sto su Njemacka, Velika
Britanija ili Nizozemska ve¢ preuzele HL7 normu kao nacionalni
standard. Republika Hrvatska na ovome je podrudju ostvarila
znacajne rezultate kroz pokrenute projekte, i uspjeli smo privudi
paznju stru¢njaka diljem svijeta. Vjerujemo da ce i ovaj mali korak
pridonijeti naporima RH u svojem priblizavanju europskim inte-
gracijama jer ¢e hrvatski sustav zdravstva biti spreman zadovoljiti
kriterije navedene u planu Europske komisije.

No, treba svakako recii da proces primjene HL7 norme zahtijeva
jo$ puno napora, i da je jos dalek put pred nama. HL7 Hrvatska,
svi njeni ¢lanovi i suradnici trebaju se aktivno ukljuciti u proces
izrade HL7 hrvatske norme, koja ée postati dio svakodnevnice

hrvatskog zdravstvenog sustava. Nadalje, sve drzavne institucije
vezane uz normizaciju trebaju odraditi golem posao prihvacanja
svih ostalih preporuka, specifikacija i normi za potrebe zdravstva
RH. S tom misijom stru¢njaci iz Hrvatske aktivno participiraju na
izradi HL7v3 norme, prisutni su na redovnim sastancima HL7
udruge, ¢ime se ostvaruje i vodeca uloga u regiji u kontekstu rada
sa zdravstvenim ICT normama.?’ Predstoji nam veliki rad, ali rad
koji je izazovan, poticajan i na dobrobit svih nas. Jer, ne smijemo
zaboraviti: svi se u jednom trenutku nademo u sustavu zdravstva
u ulozi pacijenta, i u interesu je svih da dobijemo najbolju mogucu
njegu neovisno o mjestu i vremenu kad je ona potrebna.
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